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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2024/2184 ON gCOIMISIIjN
an 3 Medn Fémhair 2024

maidir le hidard ullmhdide arb é atd inti eisteardis famainisine arna tdirgeadh le Komagataella phaffii
NCAIM (P) Y001485 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh bainbh agus muca lena ramhri de gach
speiceas Suidae

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 22 Medn Fémhair 2003
maidir le breisedin lena n-tsdid i gcothti ainmhithe ('), agus go hdirithe Airteagal 9(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  LeRialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 fordiltear maidir le hidart breisedn lena n-tsdid i gcotht ainmhithe agus maidir
leis na forais agus na nésanna imeachta chun Gdard den sért sin a dheon.

(2) I gcomhréir le hAirteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, cuireadh isteach iarratas maidir le hddarti
ullmhéide arb € atd inti eisteardis flimainisine arna tdirgeadh le Komagataella phaffii NCAIM (P) YO01485. Bhi na
sonrai agus na doiciméid a cheanglaitear faoi Airteagal 7(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ag gabhail leis an
iarratas sin.

(3)  Baineann an t-iarratas le hidara ullmhéide arb € atd inti eisteardis fimainisine arna tdirgeadh le Komagataella phaffii
NCAIM (P) YO01485 mar bhreisedn beathaithe le haghaidh gach muice, agus iarrtar ann go n-aicmeofaf an breisedn
sin i geatag6ir ‘breisedin theicneolaiocha’ agus san theidhmghripa ‘substainti le haghaidh laghdd ar an éillia beatha
ag miceatocsainf’.

(4)  Mar a shonraitear i Rialachdn (CE) Uimh. 386/2009 6n gCoimisitn (%) lena mbunaitear an feidhmghripa ‘substainti
le haghaidh laghdt ar an éilli beatha ag miceatocsainf’, ba cheart tsdid an bhreisedin sin feabhas a chur ar
chaighdedn na beatha le haghaidh cothd ainmhithe atd ar an margadh go dleathach, agus rathaiochtai breise 4
dtabhairt chun sldinte ainmhithe agus sldinte phoibli a chosaint.

(5)  Thdinig an tUdards Eorpach um Shabhdilteacht Bia (an tUdards) ar an gconcltiid sa tuairim uaidh an 30 Eandir
2024 () go raibh an ullmhéid eisteardis flimainisine arna tdirgeadh le Komagataella phaffii NCAIM (P) Y001485
sabhdilte suas le 60 UJkg den bheatha iomldn do bhainbh scoite agus bainbh ditil, muca lena ramhra agus gach
mionspeiceas muctil atd ag fds agus go raibh a hisdid i gcothu ainmbhithe faoi na coinniollacha tsdide atd beartaithe
sdbhdilte do thomhaltéiri agus don chomhshaol. In éagmais sonrai leordhéthanacha, niorbh fhéidir an tUdaras
teacht ar choncltid maidir le sabhdilteacht an bhreisedin ag an uasleibhéal tsdide atd beartaithe (360 U/kg) nd
maidir le sdbhdilteacht an bhreisedin do chrdnacha agus mionspeicis mhuctla atdirgthe. Thdinig sé ar an gconcliid
freisin go meastar gur fogréir riosprédide { an ullmhoid eisteardis fimainisine arna tdirgeadh le Komagataella phaffii
NCAIM (P) Y001485, cé nach docha go dtarlédh nochtadh tri ionandlt agus nach greannaitheoir craicinn nd sl {,
cé narbh fhéidir teacht ar choncliid maidir leis an fogra craicinn a d’théadfadh an ullmhéid sin a dhéanamh. Ina
theannta sin, thdinig an tUdards ar an gconcluld go raibh an tsubstaint éifeachtdil maidir leis an éilliti fimainisini i
mbeatha a laghdd nuair a chuirtear isteach i ag an fosleibhéal tsdide 60 U[kg den bheatha le haghaidh gach Suidae.
D'thioraigh an tUdarés freisin an tuarascéil ar an modh anailfse ar an mbreisedn beathaithe i mbeatha arna cur
isteach ag an tSaotharlann Tagartha a bunafodh le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003.

(6)  Ina dhiaidh sin, tharraing an t-iarratasoir siar an t-iarratas maidir le crdnacha agus mionspeicis mhuciila atdirgthe.

() I0L268,18.10.2003, Ich. 29, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

(% Rialachdn (CE) Uimh. 386/2009 6n gCoimisitin an 12 Bealtaine 2009 lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a bhaineann le feidhmghriipai nua breisedn a bhund (I0 L 118, 13.5.2009, Ich. 66, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/386/0j).

() EFSA Journal [Iris EFSA] 2024, 22(3), e8614.
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(7) 1 bhfianaise an mhéid thuas, measann an Coimisitin go gcomhlionann an ullmhdid eisteardis fimainisine arna
tdirgeadh le Komagataella phaffii NCAIM (P) Y001485 na coinniollacha dd bhfordiltear in Airteagal 5 de Rialachdn
(CE) Uimh. 1831/2003. D4 réir sin, ba cheart tsdid na substainte sin a Gidard le haghaidh bainbh agus muca lena
ramhra de gach speiceas Suidae. Ina theannta sin, measann an Coimisitin gur cheart bearta cosanta iomchui a
dhéanamh chun éifeachtai diobhélacha ar shldinte dsdideoiri an bhreisedin a chosc.

(8)  Té na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe,
Bia agus Beatha,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Udard
An tsubstaint a shonraitear san Iarscribhinn, substaint a bhaineann leis an gcatagdir breisedin ‘breisedin theicneolaiocha’
agus leis an bhfeidhmghripa ‘substainti le haghaidh laghdd ar an éilliti beatha ag miceatocsainf’, Gidaraitear { mar bhreisedn
i gcotht ainmhithe, faoi réir na geoinniollacha a leagtar sfos san larscribhinn sin.
Airteagal 2
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 3 Medn Fombhair 2024.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2184/oj
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Uimbhir foschion Uaschion

aitheantais . . o . . . . Deireadh na
an Breisedn Comhdhear.la'mh, fog}rlnle c};elmlceach, Spelcea§ né }f’atagmr Uastec?ralnn Aonaid ghniomhaiochta/kg Fordlacha eile tréimhse

bhreiseéin tuairisc, mo anailise ammini aoise dyébhar beatha iOmlén ina fldaraithe

beathaithe bhfuil cion taise 12 %

Catagoir: breisedin theicneolaiocha. Feidhmghripa: substainti le haghaidh laghdd ar an éilli beatha ag miceatocsaini: fdmainisini

1m04 Eisteardis fumain- | Comhdhéanamh an bhreisedin Bainbh de gach — 60 60 Sna treoracha maidir le 24 Meédn

isine EC 3.1.1.87 speiceas Suidae hiisdid an bhreisedin agus Fémbhair 2034

Ullmhoid arb € atd inti eisteardis
fimainisine arna tdirgeadh le Kom-
agataella phaffii NCAIM (P)
Y001485 ina bhfuil fosmhéid 1 200
u() g

Foirm sholadach

Tréithrii na substainte gniomhai

Eisteardis famainisine (EC 3.1.1.87)
arna tdirgeadh le Komagataella
phaffii NCAIM (P) Y001485

Modh anailise (%)

Maidir le gnfomhafocht na eisteardis
B1 famainisine sa bhreisedn beath-
aithe, i réamh-mheascdin agus i
mbeatha chumaisc a chinneadh:

Muca lena ramhra
de gach speiceas
Suidae

na réamh-mheascdn,
sonréfar na ddlai stordla agus
an chobhsaiocht i leith
coiredil teasa.

Ni Gisdidfear an breisedn ach i
mbeatha atd i gcomhréir
cheana féin leis na rialacha a
sufodh le haghaidh
miceatocsaini i ndli an
Aontais maidir le substaint{
neamh-inmhianaithe i
mbeatha ainmhithe..

Maidir le hdasdideoiri an
bhreisedin agus na réamh-
mheascén, suifidh oibreoiri
gnolachtai beatha nésanna
imeachta oibriochtula agus
bearta eagrafochtila chun
aghaidh a thabhairt ar rioscai
a d'fhéadfadh eascairt as a
n-uséid. [ gcds nach féidir na
rioscai sin a dhioth leis na
nésanna imeachta agus na
bearta sin, is le trealamh
cosanta pearsanta don
chraiceann agus don andli a
tusdidfear an breisedn agus na
réamh-mheascdin.
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Uimbhir
aitheantais
an
bhreisedin
beathaithe

Breisean

Comhdhéanamh, foirmle cheimiceach,
tuairisc, modh anailise

Speiceas né catagoir
ainmhi

Uasteorainn
aoise

loschion Uaschion

Aonaid ghniomhajochta/kg
d’dbhar beatha iomlén ina
bhfuil cion taise 12 %

Forélacha eile

Deireadh na
tréimhse
tdaraithe

Catagoir: breisedin theicneolaioch

a. Feidhmghriipa: substainti le haghaidh

laghdi ar an éilliti beatha ag miceatoc

saini: fiimainisini

Crématagrafaiocht leachta ard-
fheidhmiochta nasctha le brath
fluaraiseach bunaithe ar chainn-
fochtt fliimainisin hidrealaithe B1
arna scaoileadh 6 ghniomhaiocht
na heinsime ar fhimainisin B1 ag
pH 6.0 agus 37 °C.

(") Iséard atd in aon aonad amhdin (U) méid na heinsime lena scaoiltear aon pmol amhdin de HFB1 in aghaidh an n6iméid 6 100 pM de FB1 in 50 mM de mhaoldn fosfdite ag pH 6.0 agus 37 °C.

()  Té sonrai faoi na modhanna anailise le fdil ag an seoladh seo a leanas sa tSaotharlann Tagartha: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ga.
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